
FDA餐桌上的
基因工程鲑鱼

今秋，预计美国食品药品监督管理局（U.S. Food and 

Drug Administration，FDA）将会审核由位于马萨诸塞州

的AquaBounty公司递交的销售一种鲑鱼无精卵的申请，这

将是首个提供给消费者的非植物性基因工程（genetical ly 

engineered，GE）食物来源。这种鲑鱼植入了王鲑（Chinook 

salmon）和大洋鳕鱼（ocean pout）的基因材料，能够快速生

长。购买鱼卵的养殖者可不用花费三年的时间，而是在16~18

个月内培育出上市规格的鲑鱼1。但是，消费者团体已经对称

为FDA评估GE动物来源食品的神秘流程提出了质疑。

一家位于华盛顿特区的非盈利消费者权益团体——公益

科学中心（Center for Science in the Public Interest）的生物技

术项目主管Greg Jaffe指出，监管转基因动物的规则与谷物不

同。“他们使用了动物药的规则，因为这是他们拥有的法律

依据，”Jaffe说。“但是这就如同往圆孔中塞入方钉”因为研

制药物比研制食品有更多的秘密。不过，他还是表示，“这

比我们对有关谷物的情况了解要好些。”

FDA对动物的审核流程是强制性的，他们使用与动物药相

同的法律条例（与谷物审核流程不同），并要批准后方能进入

市场。但是，尽管FDA为每种审核的转基因动物都提供了公共

评议的机会，同时要求举行咨询小组会议，Jaffe表示，该局仍

能在不提供所有基础数据的情况下发布结论，因为这些数据需

要得到的公司方认同。“FDA不能完全掌控其监管流程的透明

性，”Jaffe说；为此，他表示，“我认为它还远远不够。”

一份2009年1月颁发的名为《行业指南（GFI）187》

（Guidance for Industry (GFI) 187）2的文件概述了FDA的流程。

FDA兽医中心（FDA Center for Veterinary Medicine）生物科技

高级顾问Larisa Rudenko指出，GFI 187澄清了该局监管GE动物

的法定权限，并对这些动物的生产商如何向该局递交数据进行

审核提出了详细建议。

GFI 187写道2，FDA要求提交审核的GE改变须至少在非

相连的两代保持稳定，抽取的样本须至少跨越三代。该局审

查动物的健康以及任何来自这些动物、并供人类消费的产品

的安全性，并且根据动物饲养方式的描述， 评估对环境的风

险。FDA使用风险评估法评估潜在的危害和损害的可能性。

评估是逐例进行的，Rudenko强调。“我们希望高屋建瓴地

起草一份指南”，能够应用于所有的GE动物。她补充道“FDA

不赞同也不反对[生物科技]。我们正在依据科学进行决策。”

对源于GE动物的食物的划分多年来一直未变，纽约大

学（New York University）营养、食物研究和公共卫生系教授

Marion Nestle指出。与农作物相比，她表示，围绕GE动物的争论

主要与环境相关，包括担忧动物可能逃脱并与野生种群繁殖。

就AquaBounty AquAdvantage®鲑鱼来讲，根据该公司向

FDA递交的申请，只向养殖者销售无精雌性卵，并且只在封

闭的内陆水体系统中养殖鲑鱼。对AquAdvantage鲑鱼导致环境

问题的担忧主要涉及它对野生鲑鱼的可能影响，特别是可能

有一些鱼卵不是无精卵，这些鱼卵最终将受精，转基因鲑鱼

就此在海洋生态体系中扎根，影响到野生的近亲，哈佛大学

科学、技术和全球化项目主管Calestous Juma表示。
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David A. Taylor为《华盛顿邮报》（Washington Post）和《史密森尼

月刊》（Smithsonian）撰稿，并且是《人参，神赐之根》（Ginseng, 

the Divine Root）的作者，文章有关药用植物的科学和亚文化。他在

马里兰的作家中心教授科学类写作。

译自 EHP 118:A384-A385 (2010)

无精AquAdvantage®鱼卵（见对
图）将向养殖者销售，这些鱼卵只
孵化出雌鱼（见下图后排，与同龄
非转基因的大西洋鲑鱼比较）。

环境与饮食·人工使用色素的忧虑

人工食用色素的忧虑

2008年，位于华盛顿特区的公共利益科学中心（Center 

for Science in the Public Interest，CSPI）向食品药品监督管理

局（Food and Drug Administration，FDA）请愿，恳求禁止使

用人造食用色素，因为色素与儿童行为问题有关联1。两年

后一篇CSPI新报告，《食用色素：一道风险的彩虹》（Food 

Dyes: A Rainbow of Risks），进一步推断在美国批准使用的

九种人造食用色素可能有致癌性、可导致超敏反应和行为问

题，有些人造食用色素未经充分测试2。

从石油中获取的人造色素用于成千上万的食物3。特别是

早餐谷物、糖果、点心、饮料、维生素和其他针对儿童的产

品都使用色素着色。甚至一些鲜橙也在色素中浸过，以提亮

并统一色泽，CSPI执行董事Michael Jacobson透露。

国际颜料制造商协会（International Association of Color 

Manufacturers）是食用色素制造厂家和用户的行业协会，他们

告知，人造色素添加剂可增强并纠正天然色泽并“给单调沉

闷的食物带来缤纷的色彩”，同时也能弥补食品在储藏过程

中的天然色损，并提供一种快速识别药品及膳食补充剂的方

法4。自1955年起，美国的人均食用色素消耗量已经增长了五

倍，其中三种色素（红40、黄5和黄6）共占到食物中所用色

素的90% 2。

为了完成报告，CSPI审阅了一些已发表的研究并“发现

了一些惊喜”，Jacobson说。例如，大多数的化学致癌性研究

使用的动物数量相对较少，不包括宫内暴露的研究，而对鼠

类来说过去的两年则相当于人类的65年5。因为癌症可能在鼠

龄进入三岁时才会显现，换算成人类的年龄，此时癌症也非

常可能在人的身上出现，两年的标准生物测定期限可能会减

少一种致癌化学品被识别的可能性，国立环境健康科学研究

所（National Institute of Environmental Health Sciences）负责化

学致癌作用研究的副主任James Huff表示。

红40、黄5和黄6色素含有联苯胺，它是一种对人体和动物

的致癌物，在低量、推断安全的水平下允许在色素中存在2。

FDA在1985年推算，自由联苯胺的摄入提高了癌症的风险，但

低于“关注”限值（1百万人中有1例癌症病例）6。束缚联苯

胺也曾在色素中发现，剂量远远大于自由联苯胺7,8，但是常规

的FDA测试只测量自由污染物，忽视了另一半束缚部分2。消

化道酶将释放束缚联苯胺，“所以我们获得的致癌物暴露量可

“虽然发生这种情况的可能性极小，但是对技术使用进

行监控是必不可少的，”Juma说。其实，他补充道，监控将

着眼解决GE动物带来的主要挑战：如何对新技术产生信任。

鉴于全球渔业资源的枯竭，Juma指出，AquAdvantage鲑鱼

代表了一条新的重要途径，它能在增加蛋白质产量的同时，

减少对自然鱼类资源的压力。他称之为“为数不多能演示人

类-环境明确效益的新技术的范例之一，”具有在全球改进食

品安全的潜力。他补充道，这项技术将帮助发展中国家绕开

大量使用抗生素和其他化学品的水产养殖成长阶段，跳跃到

更加健全的生态水产养殖阶段。

“ 公 众 将 看 到 这 是 一 份 非 常 彻 底 、 仔 细 的 评

估，”Rudenko说，“我们将尽力使这一‘流程’尽可能透

明。”她补充道，“这是个强制的审批流程——其灵活性是

如何展示数据。”

至于AquAdvantage鲑鱼今后将会是怎样，公司的一位匿名

人士透露，AquAdvantage已收到通知，告知今夏FDA需要公司

提供大量信息以做决定。 
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*本文参考文献请浏览英文原文。
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